Le concept de securite virale 

Application a la transfusion sanguine 
et aux medicaments derives du sang 

La securite virale vise a reduire au maximum le risque de transmission 
d'un agent pathogene lors de I'utilisation d'un produit biologique. 
L'exemple du sang et de ses derives illustre les 3 approches 
utilisees : qualification du donneur et du don ; etapes d'elimination/ 
inactivation des agents pathogenes ; enfin, controles sur les produits 
intermediaires ou finis. 

Jean-Hugues Trouvin * 

L utilisation de produits derives des tissus ou des flui- 
des animaux ou humains est, aujourd’hui, encore 
une pratique courante dans le vaste domaine des 
produits de sante ; les exemples sont nombreux ainsi que 
le montre le tableau. 

La situation la plus evidente est celle de rutilisation du 
sang humain ou de ses composants, soit en tant que pro- 
duits sanguins labiles pour la transfusion sanguine (tels 
les concentres de globules rouges ou de plaquettes), soit 
en tant que produits stables derives du sang par ffaction- 
nement du plasma (facteurs de coagulation, albumine ou 
immunoglobulines) ; on parle alors des « medicaments 
derives du sang ». 

Toutefois, c’est pour l’ensemble des produits d’origine 
biologique (issus du monde du vivant) que les questions 
de « securite virale » se posent. En effet, par Futilisation de 


ces produits biologiques d’origine animale ou humaine, 
rhomme est expose, de fagon tres directe ou tres eloignee, a 
des risques de transmission d’un ou plusieurs agents qui 
pourraient se reveler pathogenes pour les patients. 
Ce risque est d’autant plus eleve que, le plus souvent, l’unli- 
sation de ces produits de sante fait appel a des voies d’admi- 
nistration qui different considerablement des voies 
« naturelles » d’exposition a ces memes agents qui, pour 
beaucoup, font parde de notre environnement. De plus, ces 
produits sont souvent destines a des patients immunode- 
primes dontl’organisme ne possede plus les defenses natu- 
relles suffisantes. La transmission iatrogene de ces agents 
pathogenes a parfois pu etre tres vite identifiee (accidents 
post-vaccination, hepatites post-transfusionnelles) mais 
parfois moins facilement identifies, car la pathologie etait 
ffuste ou ne se declenchait qu’a distance du « contact ».' 


* Direction de /'evaluation des medicaments et produits biologiques (Demeb), Agence frangaise de securite sanitaire des produits de sante (Afssaps), 
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LES 3 CLES DE LA SECURITE VIRALE 

C’est sur ce constat d’un risque permanent, que le concept 
de securite virale s’est progressivement etabli. 

Ces questions de securite microbiologique, que Ton 
traduit le plus souvent par « securite virale », doivent se 
poser avant que les produits ne soient autorises a etre uti- 
lises en therapeutique et tout au long de leur utilisation, 
en fonction de revolution des connaissances et de l’emer- 
gence de nouveaux agents pathogenes. 

Produits de sante concemes 
par la securite virale 


I Produit d'origine humaine ou animale, utilise comme : 

Principe actif 

■ Extraction (facteur de coagulation extrait du plasma, FSH extraite 
de I'urine humaine, heparine extraite du pore) 

■ Proteines recombinantes produites en systeme eucaryote 
(erythropoietine, G-CSF, etc.) 

i Vaccins produits sur cellules mammiferes 
Excipient 

i Serum albumine humaine 
i Gelatine bovine 
i Derives du suit 

Reactifs au cours de la production/fabrication 

i Anticorps monoclonaux 
i Serum de veau 

i Proteines animales ou humaines dans les milieux de culture 

I Ces produits se retrouvent dans les medicaments et dans les 
produits de sante 

Medicaments 
i Medicaments derives du sang 
i Medicaments d'extraction urinaire 
i Medicaments d'extraction animale 
i Vaccins viraux ou bacteriens 
i Proteines recombinantes sur bacteries ou levures 

■ Proteines recombinantes sur lignees cellulaires animales 
ou humaines 

i Proteines recombinantes sur animaux transgenigues 

Produits de sante 
i Produits sanguins labiles 
i Greffons, tissus 
i Produits de therapie cellulaire 

■ Produits de therapie genique 

■ Produits therapeutigues annexes 

■ Dispositifs medicaux incorporant un produit biologigue 
i Preparations hospitalieres 

i Cosmetigues 

EBB FSH : hormone folliculostimulante ; G-CSF : facteur 
stimulant de colonies de granulocytes. 


La securite virale a pour objet de verifier et d’assurer 
que, par tous les moyens possibles, le risque de transmis- 
sion d’un agent pathogene (qu’il soit bacterien, fongique, 
parasitaire, viral, ou de tout autre nature, comme recem- 
ment le prion, agent responsable d’encephalopadiie spon- 
giforme subaigue transmissible) lors de l’utilisation d’un 
produit de sante, est maitrise. II est impossible d’affirmer 
un niveau de securite absolue puisqu’un agent pathogene, 
jusqu’alors inconnu, peut emerger ou etre detecte a tout 
instant. Pour ces risques emergents, le niveau de connais- 
sance est variable d’une situation a l’autre : tres parcellaire 
en l’absence de donnees fondamentales sur la nature de 
l’agent, le mecanisme de transmission (comme par exem- 
ple l’agent responsable de la maladie de Creutzfeldt- 
Jakob, dans ses formes sporadiques ou variantes) ; ou 
assez complet mais associe a des contraintes techniques 
qui limitent le champ des actions possibles (comme le 
virus West-Nile, ou encore l’agent de la maladie de Cha- 
gas [Z’trzxzi?]). 

La securite virale, quel que soit le produit de sante 
conceme, se maitrise par la mise en oeuvre de mesures de 
securite a 3 niveaux (les 3 cles de la securite) : 

- la maitrise du materiel de depart (le produit biologique 
d’origine humaine ou animale) ; 

- le precede utilise pour preparer le derive d’interet ; 

- les controles en cours de production. 

II est evident que, en fonction du produit de sante, cha- 
cune de ces cles de securisation a ses limites d’ application 
et la securite globale repose sur la somme des effets 
apportes par chacune d’entre elles. C’est done l’approche 
combinee de ces 3 facteurs qui fonde la securite globale 
du produit. 

L’exploitation optimale de ces 3 cles suppose prealable- 
ment de connaitre au mieux les caracteristiques de l’agent 
infectieux a combattre et notamment : 1. sa pathogenese ; 
2. son mode de replication ; 3. la cinetique de sa presence 
dans le sang etles differents tissus et fluides ; 4. ses carac- 
teristiques biologiques et immunologiques (pour permet- 
tre la mise au point d’outils de diagnostic et de detection) ; 
5. ses caracteristiques physico-chimiques et sa resistance 
face a differents precedes physiques ou chimiques qui 
pourraient etre appliques lors de la preparation du pro- 
duit de sante. 

Meme si Ton admet que le « risque zero n’existe pas », il 
faut veiller a ce que les produits, avant leur administration 
aux patients, disposent d’un niveau de securite 
« maximal®, et que face a un risque identifie ou potentiel, 
le benefice clinique soit toujours pris en consideration. 

On entend par niveau de securite maximal, le proces- 
sus par lequel l’ensemble des moyens disponibles sont 
mis en oeuvre pour que, dans l’etat des connaissances 
actuelles, le risque de presence de ces agents infectieux 
soit aussi minime que possible dans les produits utilises. 

Dans ce chapitre, nous illustrerons le concept de la 
securite virale, applique a l’utilisation du sang humain et 
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de ses derives, mais l’ensemble des principes exposes est 
applicable et utilise pour etablir la securite de tout produit 
d’origine biologique. 

L'EXEMPLE DE (.'UTILISATION DU SANG 
ET DE SES DERIVES 


La securite d’un produit sanguin depend done etroite- 
ment des moyens qui peuvent etre mis en oeuvre pour 
limiter la presence des agents pathogenes, tout au long du 
processus qui va de la selection du donneur a l’adminis- 
tration au patient receveur. 2 

II faut rappeler le schema organisationnel sur lequel 
peut s’appuyer une demarche de securite virale pour les 
produit sanguins, avec l’intervention d’un ou de plu- 
sieurs donneur(s) de sang, d’une procedure de collecte, 
de separation des elements sanguins, de preparation et 
stockage des differents produits sanguins, et enfin d’ad- 
ministration a un ou des receveur(s). C’est au cours de 
ces differentes etapes que peuvent etre mises en place les 
mesures de minimisation du risque et de securisation 
globale. 

Maftrise du materiel de depart 

Le premier niveau sur lequel la securite microbiolo- 
gique peut s’exercer conceme le materiel de depart et sa 
maitrise. Pour les produits sanguins, le materiel de depart 
se definit comme le sang ou ses differents composants 
(sang total ou apherese) issus des donneurs de sang. 

C’est ce materiel qui est la source principale de risque, 
puisque c’est dans le sang que peuvent initialement se 
trouver certains agents pathogenes potentiellement trans- 
missibles. II ne faut cependant pas oublier que certains 
pathogenes peuvent aussi etre introduits dans le sang a 
une etape quelconque de la chaine, et y proliferer avant 
administration (p. ex. dans les incidents transfusionnels 
bacteriens, il faut rappeler le risque d’une decontamina- 
tion insuffisante de la peau au moment du prelevement 
du don). 

La qualification « microbiologique » du sang fait appel a 
differentes approches de depistage des risques, au niveau 
du donneur lui-meme ainsi que sur le sang preleve. 

Qualification du donneur 

La qualification du donneur a pour but essentiel de 
proceder a l’identification de facteurs potentiels de risque, 
facteurs qui sont recherches tant lors de l’entretien que 
lors de l’examen medical du sujet. Les facteurs de risque 
et les criteres d’exclusion qui en decoulent sont partielle- 
ment spedfiques a chaque pathogene recherche, meme si 
on retrouve des points communs sur les modes de trans- 
mission ou les sources de contamination. 

L’interrogatoire du candidat au don a pour objet de 
rechercher les facteurs de risque, a partir notamment de 
son mode de vie, ses voyages ou encore son histoire medi- 
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7 Les points de discussion actuels, dans le domaine de la 
securite microbiologique des produits de sante, d'origine 
humaine ou animale, concernent essentiellement les 
techniques de detection precoce des individus qui pourraient 
etre porteurs d'un agent transmissible. Ce sont surtout les 
methodes de detection les plus sensibles et les plus precoces 
qui sont a considered 

Par ailleurs, dans le domaine des precedes, il faut citer les 
etudes actuelles sur les methodes d'elimination/inactivation 
de I'aqent infectieux (prion) responsable de la maladie de 
Creutzfeldt-Jakob. 


cale a la recherche par exemple d’un antecedent transfu- 
sionnel, d’une intervention neurochirurgicale ou d’un 
traitement par hormone de croissance. Le retour de 
voyage d’une zone oil sevit de fa^on endemique ou epide- 
mique, un pathogene dont la capacite de transmission par 
voie sanguine est averee, est un critere d’exclusion. L’ex- 
clusion au don de sang peut etre temporaire si c’est un 
portage aigu comme le virus West-Nile, mais peut etre 
definitive si le portage est chronique comme le prion. 3 
Ainsi, l’elaboration de criteres d’exclusion temporaire ou 
definitive repose notamment sur la bonne maitrise de 
donnees epidemiologiques qui permettent de mieux 
comprendre les mecanismes de transmission des agents 
pathogenes concernes. 45 

L’examen clinique doit aussi permettre d’etablir le bon 
etat de sante du sujet, et notamment tout symptome evo- 
cateur d’une infection (fievre, toux, etc.) est un des fac- 
teurs d’exclusion temporaire. Le bon etat general du don- 
neur est conforte par les parametres biologiques sanguins 
qui sont controles systematiquement. 

L’entretien et l’examen medical des candidats au don 
constituent un premier verrou de securite dans le proces- 
sus de mise a disposition des produits sanguins. Ce ver- 
rou n’a pas vertu d’exhaustivite, et d’autres mesures de 
securisation doivent etre envisagees. 

Qualification biologique du don 

La qualification du donneur ayant ete obtenue, il faut 
proceder alors a la qualification biologique du don. 

Il s’agit ici de realiser des tests serologiques pour 
rechercher des marqueurs identifiant la presence d’une 
infection ou signant une infection passee. 

11 faut mentionner que ce principe de test de depistage, 
pour seduisant qu’il soit, riest en pratique applicable qu’a 
peu d’agents pathogenes, et surtout a des agents infec- 
tieux responsables d’infection chronique. 

L’exemple du virus de l’immunodeficience humaine 
(VIH) illustre la logique de la mise en place, et l’adapta- 
tion reguliere des tests de depistage qui sont obligatoires 
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a realiser pour la qualification de chaque don, qu’il soit 
issu d’un nouveau donneur ou d’un donneur plus regu- 
lier. Ainsi, pour le VIH, les tests ont progress/ en utilisant 
comme marqueur de detection, tout d’abord les anticorps 
que provoquent la presence du virus dans 1’organisme, 
puis le marqueur antigene, et enfin le materiel genetique 
du virus lui-meme (par polymerase chain reaction [PCR] ou 
autres methodes assimilees), augmentant progressive- 
ment les performances de detection et les capacites a 
identifier, de plus en plus precocement par rapport a la 
date de l’infection, les sujets porteurs du virus. 

Ce schema n’est pas applicable a tous les agents padio- 
genes que l’on souhaiterait detecter au moment d’un don. 
L’ utilisation d’un test de depistage est en effet une logique 
suivie chaque fois qu’il faut reduire specifiquement le 
risque de transmission d’un agent pathogene majeur, en 
s’assurant que le pathogene est effectivement absent du 
sang du donneur au moment du don. Cependant, cette 
mesure de securite, par un depistage systematique, ne 
peut pas etre envisagee si la presence de l’agent infectieux 
dans le sang du sujet est de courte duree, et (ou) en faible 
concentration. II faut aussi disposer d’une methode de 
detection utilisable en routine ; l’agent de la maladie de 
Creutzfeldt-Jakob illustre parfaitement la limitation 
actuelle de cette cle de securite. 

Cette premiere cle de securite virale, qui repose sur 
l’entretien et l’examen medical, a la recherche de facteurs 
de risque, puis sur la qualification biologique du don, a la 
recherche specifique de la presence averee de l’agent 
pathogene, est surtout destinee a limiter le risque resi- 
duel, en selectionnant : 1. des donneurs qui donnent, 
autant que faire se peut, le maximum de garanties en ter- 
mes de non-exposition a un risque ; 2. un materiel de 
depart (le sang) control/ negativement pour les differen- 
tes signatures des pathogenes majeurs qui peuvent etre 
recherches par les tests biologiques. 

On voit aussi, au plan de la strategic que ces deux ele- 
ments de securite (entretien medical et tests biologiques) 
ne peuvent pas viser a l’exhaustivite (il est classique de 
dire que l’on ne trouve que ce que l’on cherche), et sont 
sujets aux limitations techniques des methodes 
employees. Ils sont cependant le premier maillon de la 
chaine de securite. 

Toutefois, et malgre ce premier maillon de securisation, 
il n’est pas possible de conclure a une absence de risque. 
On ne peut qu’envisager une minimisation des risques ; 
le risque residuel doit etre encore reduit par d’autres 
mesures de securisation que Ton va envisager avec les 
deux autres des de securite. 

Procede et etapes contribuant 
a la diminution du risque 

Pour prendre en compte le risque residuel de contami- 
nation du materiel de depart, malgre les mesures de mini- 


misation prises initialement, le procede de preparation du 
produit doit, dans la mesure du possible, inclure des eta- 
pes de traitement capables d’eliminer ou d ’inactiver les 
agents padtogenes. 

Cette cle de securite est largement utilisee pour les pro- 
duits biologiques tels que les medicaments derives du 
sang ; c’est meme, pour beaucoup d’entre eux, l’element 
essentiel du dispositif de securite, mais elle est peu, voire 
pas, applicable dans le cas des produits sanguins labiles. 
En effet, pour ces demiers, le circuit court qui va du don 
de sang a la transfusion ne permet pas de mettre en place 
des mesures complementaires de reduction du risque 
dans la mesure oil, a la difference de nombreux autres 
produits biologiques pour lesquels on peut decrire un 
procede d’obtention avec de nombreuses etapes de traite- 
ment (par des methodes physiques ou chimiques) du 
materiel de depart, les produits transfusionnels, de par 
leur nature et (ou) leur fragilite, subissent peu, voire pas, 
d’/tapes de transformation au cours desquelles un pre- 
cede, qui serait capable d’eliminer ou d’inactiver des 
agents padtogenes, pourrait etre applique. 

Ainsi, a titre d’exemple, on peut citer l’etape de traite- 
ment par un melange de solvant/ detergent, auxquels sont 
soumises certaines fractions proteiques du plasma lors de 
la preparation des facteurs de coagulation et d’immuno- 
globulines. Ce traitement permet d’inactiver une large 
gamme de virus ayant une enveloppe lipidique, y compris 
le VIH et certains virus hepatotropes. 

On pourrait aussi citer l’etape de pasteurisation que 
subit la solution d’albumine a Tissue du fractionnement 
du plasma. Ces etapes, dont Tefficadte sur les virus peut 
etre quantifiee (on parle de facteurs de reduction), per- 
mettent en les combinant, de reduire significativement le 
risque residuel initial au point de considerer que le risque 
devient « theorique », pour les virus qui sont sensibles aux 
agents et (ou) aux methodes physiques appliques. 

Les etapes d’elimination/inactivation sont done capa- 
bles d’agir sur une gamme d’ agents pathogenes, afin d’of- 
frir un eventail large de securite, meme pour des agents 
pathogenes encore inconnus. Ainsi, on peut rappeler que 
face a de nouveaux virus emergents, mais pour lesquels la 
structure du virus a et/ tres vite connue (virus West-Nile, 
sras, grippe aviaire), il a pu etre etabli rapidement que le 
procede d’inactivation mis en place pour les medicaments 
derives du sang constituait deja un verrou de securite 
(traitement solvant/ detergent, p. ex.) et a permis de rassu- 
rer sur la securite vis-a-vis de ces agents. 

Pour Tapplication de cette 2 e de de securisation, il faut 
s’attacher a rechercher des methodes d’elimination/inac- 
tivation susceptibles d’agir sur toute une classe de virus 
(p. ex. celle des virus enveloppes). Toutefois, la mise en 
place de tels precedes est confront/e a des limites tech- 
niques induites notamment par la relative fragilite des 
produits qui sont soumis a ces traitements. En effet, il faut 
opposer la relative fragilite des produits biologiques d’in- 
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teret a la relative resistance de certains des agents patho- 
genes que l’on veut eliminer. 

Ainsi, le parvovirus, virus de petite taille et tres resis- 
tant, ou encore l’agent de la maladie de Creutzfeldt -Jakob 
(et par extension l’ensemble des agents responsables des 
encephalopathies spongiformes transmissibles), sont 
connus pour leur extreme resistance aux differents traite- 
ments physicochimiques. 

Ce concept d’elimination/inactivation des agents 
pathogenes est tres largement utilise. Chaque etape qui est 
declaree efficace contre tel ou tel type d’ agent infectieux, 
doit cependant faire l’objet de validation avant de pouvoir 
etre integree dans le raisonnement global de la securisa- 
tion des produits. 6 Cette 2 e cle de securite est puissante 
dans son concept et tres prometteuse dans son application. 
Elle permet en effet d’apporter, selon le precede envisage 
(filtration, traitement chimique ou physique, precipitation, 
etc.) des reponses a Felimination/inactivation de (larges) 
gammes d’agents pathogenes et meme de reduire le 
risque pour des agents emergents, sensibles a ces traite- 
ments. Elle permet enfin d’apporter, pour un padaogene 
donne, une reponse technique specifique. 

Controles en cours de procede 

La 3 e cle de securite passe par la mise en place de 
controles dedies, sur les produits intermediaires et (ou) 
sur le produit fini. 

Comme pour les 2 cles precedentes, les controles qui 
peuvent etre mis en place doivent etre adaptes aux condi- 
tions operatoires et logistiques. Ainsi, en transfusion, la 
chaine du donneur au receveur est relativement courte 
dans le temps, et il n’est pas toujours possible d’ajouter 
des etapes supplementaires de controle des produits, 
compatibles avec leur duree de conservation. En revan- 
che, pour les medicaments derives du sang, des controles 
sont realises sur le pool de plasma avant fractionnement, 
ou encore sur differents intermediaires de production et 
permettent de confirmer le niveau de securite des pro- 
duits utilises vis-a-vis de certains agents pathogenes. 

Cependant, pour cette 3 e cle, qui repose essentiellement 
sur les capacites des tests de diagnostic et de depistage a 
detecter la presence d’un agent pathogene, il faut signaler 
les memes limitations que celles evoquees pour la 1" cle : 
les limites de detection, de sensibilite et de specificite des 
tests utilises. Ainsi, ces methodes de controle et de detec- 
tion, au cours du procede, ne concement que certains 
padiogenes et ne peuvent pas pretendre a l’exhaustivite. 

LA SECURITE VIRALE S'EVALUE 
ET SE SURVEILLE 


Tout produit de sante, avant d’etre utilise en pratique quo- 
tidienne, doit etre declare a et (ou) autorise par FAgence 
fran^aise de securite sanitaire des produits de sante (Afs- 
saps). Ainsi, les produits transfusionnels doivent repon- 


dre a des criteres de qualite et de securite selon des nor- 
mes publiees par des arretes ministeriels et, pour les 
medicaments derives du sang, une autorisation de mise 
sur le marche (AMM) doit etre octroyee. C’est dans ces 
dossiers d’autorisation ou de declaration que doivent 
figurer les elements de securite virale rappeles plus haut. 

L’evaluation des donnees de securite virale est assuree 
par l’Agence et ses experts. 

Une fois le produit de sante mis sur le marche et utilise 
en pratique quotidienne, la surveillance ne se relache pas. 
En effet, tout produit de sante est soumis a un systeme de 
vigilance (pharmacovigilance, hemovigilance, biovigi- 
lance, epidemiosurveiUance, etc) qui permet de suivre In- 
volution du profil de securite d’emploi du produit. C’est 
par ces systemes de surveillance que peuvent notamment 
etre detectes des accidents de transmission d’agents 
pathogenes. La notification de tels cas doit conduire a 
reevaluer la securite virale du produit en question (voire 
de l’ensemble de la classe des produits de meme type) et a 
proposer des actions correctrices. 

De meme, lorsqu’une information sur un donneur de 
sang devient disponible posterieurement au don (p. ex. 
une seroconversion pour le VIH ou une hepatite decou- 
verte apres le don, ou encore la notification d’un donneur 



•) La securite « virale » (et microbiologique au sens large) pour 
un produit de sante d'origine animale ou humaine depend 
notamment des progres realises dans les methodes de 
detection des pathogenes, et des precedes permettant leur 
inactivation. 

•) L'exemple du VIH ou des hepatites montre, d'une part les 
progres realises dans les methodes de detection pour assurer 
que le donneur de sang (de tissu ou d'organe) n'est pas 
porteur du risque, et d'autre part ceux realises dans les 
etapes d'inactivation/elimination qui ont pu etre mises en 
place pour certains produits. 

■) En revanche, la securite n'est jamais totalement acquise : 
un nouvel agent pathogene peut emerger a tout moment. 
L'exemple recent est celui de I'agent responsable de la 
maladie de C reutzf el dt-J a ko b, agent longtemps meconnu, 
les cas de transmission iatrogenes etant tres rares. 

Sa transmission par I'hormone de croissance extractive, puis 
plus recemment la transmission du variant de cette maladie 
par I'alimentation, ont amene a poser la question de la 
securite des produits d'origine humaine et d'origine bovine, 
et diverses mesures ont ete mises en place, alors que I'on ne 
dispose pas de test de detection et de depistage de cet agent. 

■) La securite virale est done une notion en permanente 
evolution, et les moyens d'action doivent etre combines et 
actualises regulierement pour garantir un niveau de risque 
acceptable. 
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qui a, quelques annees apres le don, une maladie de type 
Creutzfeldt-Jakob), une analyse de risque est realisee 
immediatement, et il est parfois procede a des rappels 
pour les produits qui seraient encore sur le marche, rappel 
a titre de precaution le plus souvent. 

C’est parfois aussi revolution des connaissances scien- 
tifiques ou l’emergence de nouveaux risques qui font que 
les autorites de sante vont reevaluer les produits et propo- 
ser de nouvelles mesures. Ainsi, dans le domaine des virus 
hepatotropes, comme dans le domaine du risque Creutz- 
feldt-Jakob, les mesures d’exclusion au don, ou encore la 
mise en place d’etapes de securisation (traitement sol- 
vant/ detergent, deleucocytation, nano filtration), ont ete 
proposees au fur et a mesure de revolution des connais- 
sances et des techniques. 

Un autre exemple peut etre pris dans le domaine des 
tests de depistage et de diagnostic pour les marqueurs de 
contamination virale (essentiellement VIH, virus de He- 
patite B et de Hepatite C). Chaque fois qu’une nouvelle 
generation de tests est disponible, ou qu’une nouvelle 
methode de detection est possible (p. ex. les techniques 
de detection genomique virale), les autorites de sante 
proposent, apres evaluation de la validite et l’utilite de ces 
nouvelles methodes, de les ajouter dans l’arsenal de secu- 
risation des produits. 

Ainsi, la securite virale pour un produit donne, ou une 
classe de produits, est une activite continue devaluation, 
de surveillance, de reevaluation et d’initiation d’actions 
correctrices pour tenir compte de revolution des connais- 
sances. C’est une activite qui met en oeuvre de nombreu- 
ses competences, tant de surveillance des produits et de 
detection des accidents (les vigilances) que de veille 
scientifique et technique, et qui permet d’assurer que la 
securite virale des produits est en permanence actualisee. 

CONCLUSION 


La securite virale, telle qu’elle est definie pour le sang et 
ses derives, est un concept general qui s’applique a tous 
les produits biologiques utilises dans le domaine de la 
sante. 

La securite virale vise, par trois grandes approches, a 
reduire au maximum le risque de transmission d’un agent 
pathogene lors de l’utilisation d’un produit biologique 
(derive de tissus ou fluides humains ou animaux). 

Les moyens qui peuvent etre mis en oeuvre pour garan- 
tir la securite virale varient en fonction du produit 
conceme, des agents pathogenes vises et de l’utilisation 
du produit. L’analyse de la securite et les moyens qui peu- 
vent etre mis en oeuvre doivent etre discutes au cas par 
cas, en privilegiant les approches les plus fiables et facile- 
ment controlables. 

II convient cependant de souligner que, comme dans 
tous les domaines d’ activite en sante publique, le risque 
zero n’existe pas et que le recours a un produit biologique 


d’origine humaine (ou animale) doit, a chaque fois, faire 
reference a un possible risque de transmission d’un agent 
pathogene. C’est, in fine ; l’analyse du rapport benefice/ 
risque, dans une demarche transparente, qui doit 
conduire aux recommandations d’utilisation ou de non- 
utilisation des produits, pour des domaines d’intervention 
precis (indications therapeutiques, emploi d’un dispositif 
medical). ■ 


SUMMARY Viral safety concept: application to 
blood and blood products 

Safety of blood and its derivatives, with regards to the risk of 
transmission of infectious agents such as viruses or non 
conventional agents, relies on a series of general principles for 
which national and European guidance and regulations have been 
drawn and regularly updated. Three main criteria contribute to the 
safety of these products: knowledge and control of the guality of 
blood or plasma as the starting material, the efficiency of the 
manufacturing process to remove/inactivate adventitious agents, 
and the testing done during the production process. In addition, 
vigilance routinely exercised on the products used in daily practice 
increases the confidence in these health products. 

Rev Prat 2005 ; 55 : 2035-38 

Le concept de securite virale : application 
a la transfusion sanguine et aux medicaments 
derives du sang 

La securite du sang et de ses derives au regard du risque 
de transmission des virus et des agents transmissibles non 
conventionnels repose sur un ensemble de principes qui ont fait 
I'objet, depuis une vingtaine d'annees, de recommandations et de 
regimentations, a I'echelle nationale et europeenne. Trois « cles » 
assurent la securite des produits au regard des risques 
de transmission : la maitrise de la qualite du sang ou du plasma 
utilises comme « materiel de depart » ; les capacites du procede 
de preparation a eliminer/inactiver les agents pathogenes ; 
et les controles effectues en cours de production. De plus, 
la vigilance exercee sur les produits derives du sang actuellement 
utilises contribue a la confiance portee sur ces produits de sante. 
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